ITAPAPTHMA 1

KATAXTAXH ME TIZX ONOMAZXIEZL, TIX PAPMAKOTEXNIKEX MOP®EL,
TIZ IEPIEKTIKOTHTEZYX, TIX OAOYX XOPHI'HXHY, TOYX KATOXOYX THX AAEIAX
KYKAO®OPIAYX, THN IEPITPA®H KAI TIX XYXKEYAXIEX
TOY ®APMAKEYTIKOY ITPOIONTOX XTA KPATH MEAH
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IHAPAPTHMA 11
ENNIXTHMONIKA ITOPIXMATA KAI AOI'OI T'TA THN TPOIIOIIOIHXH THX

NEPIAHYHX TON XAPAKTHPIZTIKON TOY IIPOIONTOX MOY MAPOYZIAXTHKAN
AIIO TON EMEA
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ENNIXTHMONIKA ITIOPIXMATA

IFENIKH NEPIAHYH THX ENIEXTHMONIKHY AEIOAOIHXHY TOY CALCITUGG (BA.
mapaptnuo I)

- Ofpato TolTNTag

H appokevtikn tekunpioon (ototyeio 3), kabdg kot 1o QOPUAKEVTIKE yopakTnplotikd g TIXIT
gvapuovioTnKay, KTOG amd To TUHOTO oV Xpeldletal va eloayBolv oe eBvikd enimedo and ta Kpatn
UEAN Katd v kabiépwon g evappoviouévng IXIT (tuquota 6).

- OLUaTO OTOTEAEGHATIKOTNTOG

Tuua 4.1. Ogpamevtikéc evosiEelc

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie o0 KAK kot a&loAdynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOV
epopudlovror onuepa oe oAokANpn v EE kot oyetifovror pe t ypnon tov avBpaxikod acPectiov
KoL YOANKOAGIPEPOAT, KpiOnke OTL TOo AoV KatdAAnlo keipevo o to evappoviopuévo Tunqua 4.1
(Evéei&eig) eivan to eéng:

4.1 OgpamevTiKég EVOEIEELS

IIpoAnyn kot Bepameio T avendpketog Prrapivng D kot acBeotiov.

Soumdgpopo Prrapivnig D kol acfectiov g Pondntikd o €0k Bepomevtikn aymynq g
00TE0TOPWOTG o€ acbeveic mov gival o€ xivovvo averndpkelog Prrapivng D kot acPeotiov.

Tunua 4.2. Aocsoloyia Kot TPOTOC YOPNYNGNE

Kotom extipnong tov eyypaeov tov vréfoie o KAK kot a&loddynong tov KMVIKGOV TPOKTIKOV Tov
epappolovrar onuepa o oAdkAnpn v EE kot oyetilovran pe tn gprion tov avOpokikov acPecstiov
Ko YOANKOAGIQEPOAN, Kpidnke 0Tl T0 TAEOV KaTAAANAO Keipevo Yo to evappoviouévo Tunua 4.2
(Aocoroyin) etvar to €€¢:

4.2 Aocoioyia Ko TPOTOG LOPNYNONG
YroponOntixny Oeporevtinn aywyn o ootconopwon
‘Eva pacdpevo dioxio 2-3 gopéc tnv nuéPa.

Averdpxeio aofeatiov ko frrouivyg D

Eviikeg: 1 pooopevo diokio 1-3 eopéc v nuépa
TToudrd: 1 dwokio 1-2 @opég v nuépa

To dwokio umopel vo pacdrot 1 va mumdiletat.

Aocoloyio, oe nroziky Svoieitovpyio.
Agv amotteiton Tpocappoyr| TG d00TG.

Aoagoloyio ae veppikn dvoieitovpyio.
Ta diokia Calcichew-D3 mite (ko TV cuGYETILOUEVOV OVOLOGIDV) OV TPETEL VL
ypnopomolovvion o€ acbeveig pe coPapn veppikn dvoiertovpyia.

- OFpoTo acQALELNS

Tunuo 4.3. Avtevdeifeic

Kotomy extipnong tov eyypaeov tov vréfoie o KAK kot a&loddynong tov KMVIKGOV TPOKTIKOV TOV
epappolovral onuepa o oAdkAnpn v EE kot oyetilovran pe tn gprion tov avOpakikov acPectiov
KOl YOANKOAGIQEPOAT, €YKpiONKE TO KOTOAANAOTEPO KEIUEVO Y100 TO €VOPUOVICUEVO Tunuo 4.3,
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Avtevdeieig (PA. mapaptnpa ). To keipevo omv evappovicpévn TIXIT dev dapépet Waitepa amod
T1G 1oyvovoeg eykekpyuéveg [IXIT dote va eméABovy onuavTikég oAAAYEG GTNV KAVIKY TPOKTIKY.

Tunuo 4.4. Ewduéc TpocldomocElc Kol TPOPUAGEEIC KOTA T YPNoN

Koatémy extipnong tov eyypdeov mov vréfaie 0 KAK kot a&loldynong t1ov KAWVIKOV TPOKTIKOV TOoV
epapudlovrar onpepa oe oAokANpN v EE ko oyetifovron pe ) ypnon tov avBpaxikol acPectiov
KOl YOANKOAGIPEPOLN, EYKPIONKE TO KATAAANAOTEPO KEILEVO Yo TO eVapUOVIGHEVO TN 4.4, E1dukég
TPOEWOTOMoELS Kol TPoeuAa&elc xotd  ypnon (PA. mapdptnua II). To «eipevo oty
evappoviopévn IIXIT dev drapépet daitepa amod Tig 1oyvovoes eykekpiuéveg IIXIT mote va enéAbovv
ONUAVTIKEG OAAAYEG OTNV KAIVIKT TPUKTIKY.

Tunuo 4.6. Kinon kot yoiovyio

Kotom extipmong tov eyypdeov tov vréfoie o KAK kot a&loddynong tov KMVIKGOV TPaKTIKOV Tov
epapuolovrarl onuepa og odoxAnpn v EE kot oyetilovron pe ) xpnom tov avlpakucol acPeotiov
Kol YOANKOAGIPEPOAT, &eykpibnke TO KOTOAANAGTEPO evoppovicpévo tunua 4.6, Komon (PA.
mapaptnuo ).

Tunuo 4.8. AvemBountec evEpyELeC

Kotom extipnong tov eyypaeov tov vréfoie o KAK kot a&loddynong tov KMVIKGOV TPOKTIKOV Tov
epappolovral onuepa e oAdkAnpn v EE kot oyetilovran pe tn gprion tov avOpokikov acPecstiov
KOl YOAMNKOAGLPEPOAN, &eykpiOnke 10 KOoTOAANAOTEPO evoppovicpévo tunuo 4.8, AvemBounteg
evépyeieg (BA. mapaptnuo III).

O)o. o veorowma tunpata g [IXIT evappovictnkoy £T€iTo 0o TNV TOPATEUTTIKY Sladikacio (EKTOC
omto T, S10IKNTIKA Bépata, PA. KUTOTEP®).

- Atountikd 0épuata

Ta tufpata g [IXIT mov dev evappovionkav katl mpénel va gloayfovv oe eBvikd emimedo amd ta
KpaT UEAN Katd v epappoyn g evapuoviopévng IXII, sival ta akdiovba: ovouacio Tpoidvtog,
KAK, oapiBudég adsog wvkhloeopiag, muepounvio mpdtg £ykplonc/avavémong e AoElng
KukAopopiag, nuepounvia avadedpnong Tov KEWEVOD.

Yyéon OPELELNC/KIVODVOL

Béoet tov tekunplotikdv eyypaeonv tov vréfoie o0 KAK kot g emompoviknig cul{nnong 6tovg
KOATOLG NG emitpomng, 1 CPMP ékpive 611 1 oyéon oeérelag/kivovvou tov Calcichew D; mite givan
OeTikn yuo xpnom o€ oyéon pe TV TpoAnym kot Oepamneio tng avendpkelag Prrapiving D kot acPeotiov
KoL ylo, xpnon cov cvumAnpope frrapiving D kot acPeotiov to omoio givat PondnTikd o€ €181kN
BepamevtiK aymyn g 06TEOMOP®AONG o€ asbeveic mov glval og kivouvo avendpkelog Prrapivng D kot
aoPeotiov.

AOTOI I'lA THN TPOIIONOIHIH THX MNEPIAHYHE TON XAPAKTHPIZTIKQN TOY
MMPOIONTOX

Extipovtog to axdiovba:

- OKOTOC NG MOPOMOUTNG MTAV 1 EVOPUOVION TOV TEPIMYEDV TOV YOPOUKTNPIOTIKAOV TOV
TPOIOVIMV, KOl EMTPOCHETMC 1) EVAPUOVIOT) TOL TEYVIKOD pakEAOL — oTotyelo 3 (moldtnta),

- 1 TEPIANYN TOV YOPOKTNPIOTIKOV TOV TPOIOVI®V TOV TPOTAONKE amd TOV/T0Vg KATOXO0(0VS) TNG

adeag KukAopopioc, aglohoyndnke Pdoet TV VIOPANOEVTOV TEKUNPIOTIKOV EYYPAPOV KOl TNG
EMOTNUOVIKNG 6V{TNONG 6TO TANIGIO TG EMTPOTNG,

n CPMP eonynfnke tv tpomonoinon v adeudv KukAOQOpiog, Yo TIG OMOieg 1 MEPIANYN TV
YOPOKTNPIOTIKGOV ~ TOv  Tpoidviog  mapatifetow  oto  mapdpmmuo Il g yvoune.
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ITAPAPTHMA 111
MEPIAHYH TQN XAPAKTHPIZTIKQN TOY ITPOIONTOX
LHMEIQXH: TO ITAPON SPC (IIEPIAHYH XAPAKTHPIZTIKOQN ITPOIONTOX )
AIIOTEAOYZXE ITAPAPTHMA THX AIIO®AXHX THX EIIITPOITHE XXETIKA ME TO
ITAPAIIEMIITIKO I'TA ATAITHXIA. TA KEIMENA HTAN TOTE EI'KYPA.

AEN EXEI EKTOTE EAEI'XGEI H ENHMEPQOEI AITO TON EMEA KAI EIIOMENQX
INIOANA NA MHN ANTIIIPOXQIIEYEI AITAPAITHTA TA TPEXONTA KEIMENA.
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1. ONOMAZIA TOY ®PAPMAKEYTIKOY ITIPOIONTOX

Calcichew-D; mite ka1 cvoyetilopeveg ovouaciec (PA. [Hapaptnua I) 500 mg / 5 pug poacopeva diokio

2. ITOIOTIKH KAI ITIOXOTIKH XYNOEXH

"Eva diokio mepiéyet:

AcPBéotio oToL EKO 500 mg

w¢

AcPéotio avOpakiko

XoAnkaAoipepoin (Prrapivny Ds) 5 mkpoypappdpro (200 1U)
29

XOANKOAGLPEPOANG CUUTVKVOUA (GE HLOPPT KOVEMG)

I'a ta éxdoya, BA. 6.1

3. OAPMAKOTEXNIKH MOP®H
Moocmpevo diokio

2TpOyYLAQ, AEVKE, U1 ETUKOAVUUEVE, KOl KOPTA dtokio. Mmopel va éxouv Pikpég knAideg.

4. KAINIKEXZ ITAHPO®OPIEX
4.1 OgpoamevTiKég vocilelg

[Ipdinym Ko Bepameia g avendprelag Prrapivng D kot acPeotiov.
Svumdnpopo Brrapiving D kot acBectiov wg fondntikd ce €1d1kn Bepanentiky oywyn tng
00TEOTOPWOTG 6€ acbeveic Tov givar o€ kivouvo avendpkelog Prrapivng D kot acfeotiov.

4.2 Aocoloyio kor TPpOTOS YOPNYNONS

YroponOntixy Oeporevtinny aywyn o ootconopwon
‘Evo pacopevo diokio 2-3 gopéc tnv nuépa.

Averdpreia aofeatiov ko frrouivyg D

Evilikec: 1 pacopevo diokio 1-3 popég tnv nuépa
IToudrd: 1 drokio 1-2 popég v nuépa

To diokio umopet vo poacdrtal 1 va mmAiletar.

Aocoloyio. o nrotikn JvoAeitovpyio.
Agv amotteitol Tpocapoy” g SO0,

Aodoloyio oe veppikn dvolertovpyio
Ta diokia Calcichew-D3 mite (ko TV GLGYETILOUEVOV OVOLOGIDYV) OV TPETEL VAL YPNCLOTOLODVTOL
o€ acbeveig e coPapn veppikn dSuvoAertovpyia.

4.3 Avrtevosieg

¢ NOGOL KON KATUCTACELS TTOV £XOVV MG OMOTELEG O, VITEPAGPESTIONLIO KON
vrepacPeostiovpio
*  Neppolbioon
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*  YnepPuapivoon D
*  YrepevawoOnoio otic SpaoTiKéC 0VGieg 1] 6€ OTOIOONTOTE OO TOL EKJOY

4.4 E101kéG TPOEId0OTONGELS KO 1OLUITEPES TPOPVAGEELS KOTA TN Yp1jon

Ta dwokia Calcichew-D3 mite (kot TV cLoYETILOUEV®OY OVOLOCIDOV) TEPIEXOVV UCTOPTALY KoL TPETEL
va arogebyovtal and acheveic pe @avuiketovovpia.

Kotd m dibpketo pokpoypoviag Oepamevtikig aywyns, ta eninedo aoPestion 6Tov 0pd TPEMEL VA
ELEYYOVTOL KOL 1] VEQPIKT AELTOVPYiD TPETEL VO TOPAKOAOVOEITAL HECH PETPIOEMV TG KPEATIVIVIIG TOV
opov. H mapaxorodOnon sival wiaitepa onuavtiky o€ nAMKiouévovg acbeveic vd coyypovn
OepamevtiKy aymyn e Kapdlokovg YAvKocideg 1 dtovpntikd (PA. Aqppa 4.5) kail o acOeveic pe
HeyaAn tdom yuo oynuotiopo Albwv. Ze mepintwon vrepacfeotiaipiog 1 onueiov veppikng
dvohertovpyiag mpémel vo pewwbel 1 d6om 1 va dakonel 1 BepamevTiky aywyn.

H Brrapivn D mpénet va ypnoylomoleiton pe Tpocoyn o€ acbeveic pe veppikn Suchettovpyia Kot n
EMIOPOOT OTA EMIMESD AGPESTION KUl POCPOPIKDY TPEMEL Vo TapakoAovdesitat. O kivovvog
aoPecTOmOINONG TOV HOAOK®OV Hopiv Tpémet vo Aapfdvetal vToyr. Xe acteveic e coPapr| veppikn
avendpkela, n Preapivn D ot popen] tng xoANKaAGIpepOANG dev peTaforileTal pUGIOAOYIKA Kot
GAAEG Lop@ég Brrapivng D mpémel va ypnopomotovvton (BA. Anupa 4.3, avtevoeielg).

Ta dwoxia Calcichew-D3 mite (ot TV cuoYeTILOPEVOV OVOLLAGLOV) TPEMEL VO GUVTAYOYPAPOVVTOL LLE
TPocoyn o€ acheveic TOL TAGYOLY ATO GUPKOEIdMAN, AOY® TOV KIVOUVOL 0ENUEVOD HETOPOMOLOD
g Prropiving D oty evepyd g popon. Avtoi ol acBeveig mpémnel va mapakorovBodvtal 6Gov apopd
TNV TEPLEKTIKOTNTO TOV AGPESTION GTOV 0pO KOl GTO OVPO.

Ta dwokia Calcichew-D3 mite (ki TV GLGYETILOUEV®OY OVOLOGIDV) TPETEL VA YPTCLLOTOLOVVTOL [UE
TPOCOYN GE AKIVITOTONUEVOVE 0oOEVEIC [1E 06TEOTOP®GT AOY® aENUEVOD KIVIVVOL
vrepacPeosTiatpiog.

H zmeprektikdmra g Prrapiving D (200 1U) ota diokia Calcichew-D3 mite (ko tov cvuoyeti{opevov
OVOUAGLOV) TPETEL VoL AUPAVETOL VTOYT OTAV GUVTAYOYPAPOVLVTAL AAAL POPUAKEVTIKG TPOTOVTA TOV
nepEyovv Prropivn D. [Ipodcbeteg d6oe1c acPeotiov 1 Prrapiving D npénet va Aappdvovtol vmd otevi
wTpikn emifreyn. e TETOlEC TEPIMTAOCELS Eival avayKaio vo TapakoAovfodviol cuyvd ta enimeda
aoPeotiov 6TOV 0pd KO 1) OTEKKPLOT] 0oPEGTION 6T 0VPO.

4.5 Alniemopdosic pe iAo QUPUOKEVTIKA TPOIOVTO Kol AAAES HOPPES OAMAETTIOPAOT S

Ta Be10{1d1kd S10VPNTIKA PEIDOVOVVY TNV OTEKKPIOT TOV aoPeotiov ota obpa. Adym avénuévov
KIvoOVOL VITEPUCPECTIOUING, TO AOPECTIO TOV 0POV TPENEL VA TAPUKOAOVOEITOL TOKTIKA KATE TN
dlapkela TG ovyypovne xpnomMg BelalIdiK®y d1ovPNTIKOV.

Ta GLOTNUATIKA KOPTIKOGTEPOELON LELOVOLV TNV 0TOppOPNoN Tov acPectiov. Katd tn didpkeia tng
GLYYPOVNG YPNONG, LWopel va eivarl avaykaio va avénbei n doom tov Calcichew-D3 mite (ko tov
oLOYETILOUEVOV OVOLLAGLOV).

H obyypovn Bepamevticy aymyn He 1OVTOOVTOAALOKTIKEG PNTIVES OTMG 1] YOAEGTLPAUIVI | LE
KaOapTIKd OTMG TO TOPAPIVELOLO PTTOPEL VL LELDGEL TNV omoppoenon Prrapivng D anod to
YOOTPEVTEPIKO.

To avBpakikd acPéotio propei va gumodilel TNV amoppdENcT TV GLYYPOVOS YOPTYOVUEVMV
OKEVOGUAT®V TETPUKVKAIVAOV. ['la 0vTd TO AOYO0, T0 GKEVACUATO, TETPUKVKAIVAV TPETEL VOl
YOPNYOVVTOL TOLANYIGTOV dVO MPEG TPV N TECOEPELS EMG EEL DPEC UETE TNV OTd TOL GTOUOTOG ANYT
acPeotiov.
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H vrepaocPeotionpio propet va avéfioet v TokdTnTo TV KOpdk®Vv YAVKOGIOV KOTA TN StdpKeLo
g Oepamevtikng ayoyng pe acPéotio kan frropivn D. Ot acBeveig mpénet va mapakorovbovvtal 6Gov
aopd to niektpokapdtoypdonua (HKT) kot ta enineda acPeotiov otov opd.

Edv éva 19pwcpoviko 1 pBoplovyo vatplo xpnollonoteital cuyxpovms, aVTO TO GKEVOGHLO TTPETEL VOL
yopnyeitar tovAdyiotov Tpelg apeg Tptv T Aqyn tov Calcichew-D3 mite (kot v cvoyetilopevov
OVOUOGLOV) ETEDN 1 ATOPPOPN N GO TO YUGTPEVIEPIKO UTOPEL VO, puetmbet.

To o&ahko o0& (BpilokeTol 6To GTAVAKL KOl 6TO P10) Kot TO UTIKO 0&D (Ppioketan ota dSnunTpLokd
OMKNG OAECEMG) UMOPEL VoL avaoTEIAOLY TNV amoppoenon acPfectiov, oynuatilovtag adidAvTeg
EVOOELS LE TO 10VTa acPeotiov. O acbevig dev mpémel va AapuPavel Tpoidvto acPestiov eviog dvo
POV omd TN AW TPOPAOY VYNANG TEPLEKTIKOTNTAG G€ 0E0AKO 0&D Kl G€ PUTIKO 0&V.

4.6 Kvnon kot yarovyic

Konon

Koatd ) didpkeia tng kdnong n nuepnota Aym dev mpénet va, vrepPaivet ta 1.500 mg acPfeotiov Kot
116 600 IU Prrapivng D. Mekéteg oe Lma Egovv deiet ToikdtnTa TV vYnAdV d0cemv Prrapivng D
KOTO TV aVOTopoymyn. & €YKVOVG YOVaiKeG, 1 vepdocoroyia acPeotiov kat frrapivng D apénet va
amo@evyeTol EMEWON N LOVIUN vepacPeoTionpio £xel cvoyeTiobel pe avemBOuNTEC EVEPYEIEG GTO
avamtuecopevo ERPpvo. Asv vapyovv evoeitelg 6t 1 Prrapivn D og Bepanevtiéc ddoelc ivat
tepUTOYOVos o€ avBpmmovg. To Calcichew-D3 mite pmopel va ypnoytomoteital katd tm didprela g
KOnoNg, o€ TEPInT®ON avendpKelng acfeotiov Ko frrapivng D.

Onloouog

To Calcichew-D3 mite pmopei va ypnolponoteiton katd tn didpkeia tov Oniacpov. To acPféotio kol
Brrapivn D; mepvovv 6to untpikd yoro. Avtd mpénet vo, Aapfavetal vToy 0tov yopnyeitot
emmpocera Prrapivn D oto moudi.

4.7 Emopacelg 6Ty IKavOT)TO 001]YN61S KUl YEIPLGHOD P avAY

Agv VTLAPYOVV GTOLYEIN GYETIKA UE TNV EMIOPAGT CLTOV TOV TPOIOVTOG GTNV IKAVOTNTA 0dNYNONC.
Qo1600, elvar aniBavo va vdpyetl enidpaon.

4.8 AvemO@opnteg evépyereg

Ot avemBOUNTEG EVEPYELEC OVOLYPAPOVTOL TOPAKAT®, KOTH KOTYOPio/0pyaviKO GOGTILA KOl
ouyvotnta. O1 suyvotnteg mpoodiopifovtor wc: un ocvyvég (>1/.1000, <1/100) 1| omdvieg (>1/10.000,
<1/1.000).

Arazopoyés tov uetaforiouod xar tg Opéyng
Mn ovyvég: YrepaoPeoTiopia Kot vrepacBestiovpia.

A10T0poYES TOV YOOTPEVTEPIKOD CVOTHUATOS
Xraviec: AVGKOIMOTNTO, LETEMPIOUOG, VALTIO, KOWAAKO GAyog, Kot didppota.

A10T0poyES TOV JEPUATOS KO TOD DTOIOPLOD 10TOD
Yravieg: Kynopog, e&avOnua kot kvidwon).

4.9 Ymepoocoroyia
H vrepdocoroyia pmopei vo 0dnynoet og vepPrropivoon kol VTEPAGPESTIONLIN. ZOUTTOLOTO
vrepacfeotioapiog umopei va teptrapfavooy avopeéia, diya, vavtia, EUETO, SVGKOIAOTNTA, KOIMOKO

GdAyoc, poikn advvapia, KOTwon, Yoykég dtotapayss, Tolvdnyio, ToAvovpia, 00TIKO TOVO,
veppacPEoTman, AiBovg veppav, Kal o€ coPapég TepT®CELS, Kopdlakég appuluies. Exoceonuacpévn
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vrepacPeotiopio uropel va odnynoet og kopo Kot Bédvarto. Enipova vymid eninedo acfectiov
UTOPEL VoL 001 YN|COVV GE UT avaoTPEYLUN VEEPIKN PAAPN Kot acBfectomoinon Tov LaAaK®V pHopimv.

O¢paneia g vepacPeotionpiog: H Bepamevtikn aywyn pe acBéotio ko Prrapivny D npénel va
dwkonel. H Bepamevtikn aywyn pe Be1alidikd dtovpnrikd, Aibo, Prrapivn A, Brrapivn D ko
KapdloKovg YAVKOGIdEG Tpémel emiong va dtakonel. Kévmon tov otopdyov og acbeveic pe peiopévo
eninedo cvveidonone. Eravevuddatmon, kat, avaloya pe T coPapdtnra, povobepaneio 1§ cuvdLAGUEYT
Oepameia pLe S10VPNTIKA TNG OYKVANG, SLPOGPOVIK(, KOAGITOVIVY KOl KOPTIKOGTEPOELDN. Ot
NAEKTPOAVTEG TOL 0POV, M VEPPIKN Agttovpyia Kot 1 dtodpron Tpémet va TapakoiovBodviatl. e
coPapéc meputtdoelc, o HKI kot n KOIT npénet va tapakoiovbovval.

5. DOAPMAKOAOI'IKEX IAIOTHTEX
51 ®@oppokoduvopikéc 1010TNTES

DoppokobepamevTiKny Katnyopio: ZOUTANPOUATO LETOAADY
Kwdwog ATC: A12AX

H Brrapivn D av&avel v eviepikn omoppdenon tov acPectiov.

H yopniiynon acPectiov kon Prrapivng D; eEovdetepdvel tnv avénon g napabopudvne (PTH) mov
TPOKOAEITOL OO OVETAPKELN OGPESTION KO TOL TPOKOAEL AVENUEVT] ATOPPOPTOT] TOV OGTAOV.

KAwikn pedétn o 1dpupationévoug acbeveic mov Emacyav and avemdpkela Prrapivng D £deige 6T
nuepnota AMym dvo dokiov acPeotiov 500 mg/Prrapivng D 400 1U yia €61 pnveg amokoTéoTnoE 6TO
(QVOIO0AOYIKO TNV TN Tov 25-vdposvAlopévou petafolitn g Prrapivng D; kot peimoe tov
devteponadn VIePTaPaOVPEOEISICUO KOl TIG AAKOAKES POCPOTAGES.

5.2 ®@appokokivTiKEG 1O0TNTES

Adofiéorio

Amoppoonon: H mocodt T 0aoBeatiov mov amoppo@dtat dio LEGOV TOV YUOTPEVTEPIKOD COAVA Eival
nepimov to 30% e Katamvopevng d0og.

Kotavopn kot petaforiopog: To 99% tov acPectiov 6Tov 0pyoaviopd GUYKEVTIPMVETUL GTI GKANPT
doun TV 06T®V Kot TV 0d0vImv. To vmoAewmduevo 1% Ppicketal oTa EVOOKVTTAPLO KOl GTO
eEwxvttapla vypd. Iepimov 50% Tov GUVOAIKOV 0GRECTION TOL TTEPIEXETAL GTO il Elval 6TN
(QULOIOAOYIKA dPOACTIKY 1OVIGUEVT LOoPOT, Tepimov 10% glvar cuvdedepévo e KITPIKE, POCPOPIKA 1)
Ao avidvta, Kot To vTororo 40% givol cLUVOESEUEVO e TPOTEIVES, KUPIOG AEVKOUATIVT).
Amopdxpuven: To acBéotio amopuakpOVETOL HECH TOV KOTPAVOV, T®V 00pmV Kol Tov 10pmTa. H
VEQPIKN amEKKPLoT e£0PTATOL OO TN GTEPALATIKN SN o™ KOl TN COANVOPLUKY| EXAVATOPPOPNON
Tov acPeotiov.

Birtouivy D

Amoppoonon: H Brrapivn D anoppopdrtol edkoAia 6to Aentd Eviepo.

Kotavoun kot petaforopndc: H yolnkaAsipepoin Kot ot LeTafoAiTeG TG KUKAOQOPOHV GTO OlijLol
ouvdedepévorl pe edkn oearpivn. H yoAnkaioipepoin petatpénetar 1o fmap pe vopoLviimon otnv
evepyo Lopen 25-03p0ELYOANKOAGLPEPOAN. LTI GUVEYELN LETUTPETETAL TEPAULTEP® GTOVG VEPPOVS GE
1,25- vopo&uyoinkorcipepoin. H 1,25- vdpo&uyoAinkaroipepdin eival o petaforitng o vrevbuvog
yio TV avénon g amoppdenong acPeotiov. H Brrapivn D mov dev petaforileton amobnkevetal gtov
MI®OM 1076 KoL 6TOV PViKO 10TO.

Amopdxpuovon: H Brrapivn D arekipiveton ot KOTPAva Kot 6To 00pa.
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5.3 TIIpoxiivikd dgdopéva yia TNV A6OAaAiEL0

Ye 800e1g TOAD VYNAOTEPEC 0o TO OEPATEVTIKO EVPOG GTOV AVOPMOTO, TEPATOYOVIKOTNTA EXEL
napatnpnOet oe peréteg oe {ma. Agv vVIAPYOVV TEPAUTEP® TANPOPOPIEC TOV Vo oyeTilovTal e TNV
a&lohdynon g aceaielog emmpocheta mpog O,TL avaeépeTat o dAha pépn g epiinyng tov
Xapaxtnpiotikov Tov [Ipoidvrog.

6. DOAPMAKEYTIKEX TIAHPO®OPIEXZ
6.1 Koatdaroyog ekdoymv

2opPiroin

[opdovn

Ioopditn

BeAtiotiko yevong (Aepdvi | TopToKaAL)
Maoyviolo Zteotikd

Acmoptapn

Movoyiukepidio Kot dtylvkepidio Mmapdv o&éwmv
Toxopepdin

Aimog puTiKo

Saxyapoln

Zghativn

Apvio apapocitov

6.2 AocvppotoTnTeg

Agv epappdletan

6.3 Awdpkero Lomg

[Mepiéxtng diokimv amd LYNANG TUKVOTNTUG TOALOOVAEVIO: 3 ¥povia,

6.4 Iowitepeg TPoPLAAEELS KOTA TNV QVAAEN TOV TPOIOGVTOG

[epréxtng diokimv amd LYNANG TVKVOTNTUS TOALUBVAEVIO: M1 euAdcoete 6 Oepuokpacio move amd
30°C. Awotnpeite Tov TEPLEKTN KOAL KAEIGUEVO Y10, VO TPOGTATEVETAL OO TV VYPACIA.

6.5 ®@Vo1 K GLOTATIKG TOVL TEPLEKTN

Ta pacopeva diokio £lval GLOKEVOCUEVA CE:

[epiéxkteg diokimv amd VYNANG TLKVOTNTAG TOALOLBVAEVIO
Yvokevaoieg: 20, 30, 50, 60, 90, 100, 120 kor 180 diokiwv
Mmropei va i KOKAOQOPOLY OAEG Ol GLOKEVAGIEC.

6.6 Odonyisg ypNoNS KAl YEPLGHOV

Kopia g1dtkn voypémaon

7. KATOXOX THX AAEJAY KYKAO®OPIAX

(BA. Hapdaptnuo I — Na gpappocBel Bvikd)
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8. APIOMOZXZ(OI) AAETAY KYKAO®OPIAX

9. HMEPOMHNIA ITPQTHX ET'KPIZHX / ANANEQXHY THX AAEIAX

10. HMEPOMHNIA ANAGEQPHXHYX TOY KEIMENOY
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